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BALLOW IWTRA-GASTRIQUE AVEC WiOYEWS DE ftfllSE EH FORME 
AMELIORES ET A RESISTANCE RflECAWIQUE RENFORCEE 



La presente invention se rapporte au domaine technique general des 
dispositifs implantables dans le corps humain destines a etre utilises dans le 
cadre d'un traitement de l'obeslt§, et notamment de I'obesite morbide, et tout 
particulierement a des implants aptes a reduire artificiellement le volume de 
I'estomac en vue notamment de produire une sensation de satiete chez le 
patient. 

t 

La presente invention se rapporte ^ un ballon intra-gastrique expansible 
destine a etre Implante dans I'estomac d'un patient dans le cad,fe d'un 
traitement de I'obesite. et comportant une enveloppe externe suffisatnment 
souple pour passer d'une configuration a volume reduit a une configuration 
expansee conferant au ballon sa forme fonctionnelle. ' 



Les ballons intra-gastriques utilises pour le traitement de I'obesite se 
presentent generalement sous la forme d'une poche souple, formant 
I'enveloppe externe du ballon, et susceptible d'etre remplie. une fois le ballon 
implante a I'interieur de I'estomac. avec un fluide de gonflage, notamment de 
I'air. pour conferer au ballon sa forme fonctionnelle, c'est-a-dire un volume et 
une forme d'utilisation qui lui permettent d'occuper une importante partie de 
20 I'espace disponible pour les aliments. 

Bien qu'ils presentent de multiples avantages, notamment lies a leur facilite 
de fabrication, de tels ballons souffrent neanmoins de plusieurs 
inconvenients. 
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En particulier^ les ballons intra-gastriques connus presentent souvent une 
certaine porosite, laquelle va permettre la fuite progressive du fluids contenu 
dans le ballon (gaz ou liquide), et entrainer la diminution progressive du 
volume du ballon, et done refficacite therapeutique de ce dernier 

5 Ainsi, lorsque le volume du ballon ne correspond plus au volume souhaite 
pour le traitement de Pobesite, ce dernier ne cree plus la sensation de satiete 
voulue Chez le patient. 

Ce probleme s'avere particullerement critique dans les cas ou Tenveloppe 
externe du ballon est uniquement remplie de gaz. 

10 Dans certains cas extremes, la diminution du volume du ballon peut 
entrainer le passage de ce dernier a travers le pylore dans les voies 
intestinales, ce qui peut provoquer des complications severes chez ie 
patient. 

Les proprietes ou caracteristiques du ballon intra-gastrique, telles que son 
15 etancheite, responsables du maintien du ballon dans sa configuration 
fonctionnelle au cours du temps, apparaissent done comme des parametres 
essentiels dent la maitrise permet d'ameliorer refficacite du traitement 
therapeutique. 

On voit done tout Tinteret de reaiiser un ballon adapte pour conserver son 
20 volume et sa configuration fonctionnelle dans le temps, et ce meme lorsque 
Tenveloppe externe, soumise aux agressions exterieures et notamment aux 
sues digestifs, se deteriore et devient progressivement poreuse. 

En outre, les ballons intra-gastriques generalement rencontres souffrent 
egalement d'une certaine fragiiite, qui provient notamment du fait que la 
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poche renfermant le gaz (ou le llquide) forme egalement I'enveloppe externe 
du ballon. Ladite poche subit done directement les agressions exterieures, 
ce qui augmente le risque de perforation, notamment lorsque le ballon est 
manipule par le praticien. 

5 On volt done tout I'interet de realiser un ballon intra-gastrique, qui, tout en 
etant sufflsamment elastique, soit egalement suffisamment resistant et 
prot§g6 m6caniquement des agressions exterieures. 

Les objets assignes a I'lnvention visent en consequence a porter remede 
aux differents inconvenients enumeres precedemment et a proposer un 
10 nouveau ballon intra-gastrique expansible pour le traltement de l'ob6site ne 
presentant pas les inconvenients enumeres precedemment et qui, urh fois 
positionne au sein de Pestomac dans sa configuration fonctionnelle, presente 
de tres faibles variations de volume au cours du temps. 

Un autre objet de I'lnvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
15 gastrique dont l'§tancheite est amelioree, et dont les pertes de fluide de 
gonflage, notamment de gaz, sont limitees, augmentant ainsi la duree 
d'efficacite therapeutique du ballon. 

Un autre objet de I'inventlon vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique qui, tout en presentant de bonnes proprietes d'elasticite, soit 
20 suffisamment resistant et protege mecaniquement des agressions 
exterieures. 

Un autre objet de I'lnvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique dont la mise en forme et I'expansion sont particulierement 
simplifiees et rapldes. 



1 er depot 



4 



Un autre objet de Tinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
. gastrique qui, blen que pr^sentant un volume non negligeable, soit 
suffisamment ieger, atraumatique at bien supporte par le patient. 

Les objets assignes a {'invention sont atteints a I'aide d'un ballon intra- 
gastrique expansible destine a etre implante dans I'estomac d'un patient 
dans le cadre d=un traitement de I'ob^site et comportant une enveloppe 
externe suffisamment souple pour passer d'une configuration a volume 
reduit, a une configuration expansee conferant au ballon sa forme 
fonctionnelle, caracterise en ce qu'il comporte des moyens de mise en forme 
de renveloppe externe, integres structurellement au ballon et susceptibles, 
une fois le ballon implante, d'§tre action nes pour d'une part exercer une 
pression motrice suffisante sur Tenveloppe externe pour la contraindre a se 
deployer, et d'autre part occuper, au sein de ladite enveloppe externe, un 
volume suffisant pour assurer le deploiement de I'enveioppe externe de sa 
configuration a volume reduit jusqu'a sa configuration expansee. 

D'autres objets et avantages de I'invention apparaitront mieux a la lecture de 
la description qui suit, ainsi qu'a I'aide des dessins annexes, donnes ^ titre 
purement illustratif et non llmitatif, dans lesquels ; 

- La figure 1 illustre, selon une vue en coupe transversale, un ballon intra- 
gastrique conforme a I'invention dans sa position d'expansion maximale. 

Le ballon intra-gastrique conforme a I'invention va maintenant §tre decrit en 
se referant a la figure 1 . 

Le ballon 1 intra-gastrique conforme a I'invention est destine a etre implante 
dans I'estomac d'un patient dans le cadre d'un traitement de I'obesite. 



1 er depot 

5 



Le ballon 1 intra-gastrique est expansible et connporte a cet effet una 
enveloppe externa 2 suffisamment souple pour passer d'une configuration a 
volume reduit a une configuration expansee. 

La configuration a volume reduit peut par exemple correspondre a une 
configuration dans laquelle le ballon 1 se presente dans une position repliee 
occupant un volume reduit, facilitant ['introduction du ballon 1 dans 
Toesophage. 

L'implantation du ballon 1 intra-gastrique conforme a invention est en effet 
generalement realisee, de maniere classique et bien connue de Thomme du^ 
metier, par passage dans les voies orales oesophagiennes sous sa formes 
repliee, comprimee ou lache. ^expansion, la mise en place et la liberations 
du ballon interviennent a la fin de Poperation gastro-endoscopique, lorsque l^-: 
bailor! 1 intra-gastrique est correctement positionne dans Pestomac dife 
patient 

Ainsi, c'est dans sa configuration expansee que le ballon 1 va pouvoir 
occuper un volume non negligeable dans la cavite gastrique (non 
representee), la configuration dite expansee conferant alors au ballon sa 
forme fonctionnelle. 

L'expression « forme fonctionnelle » fait ainsi reference d'une part au 
volume, et d'autre part a la forme d'utilisation therapeutique du ballon dans 
le cadre d'un traitement de Pobesite. 

Ainsi, en occupant une partie du volume interne de I'estomac, le ballon 1 
intra-gastrique selon invention permet de creer chez le patient une 
sensation rapide de satiete, qui s'accompagne d'une diminution de la 
quantite d'aliments ingeres. 
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Selon ['invention, le ballon 1 intra-gastrique comporte des moyens de mIse 
en forme 3 de I'enveloppe externe 2, 

Ces rnoyens de mise en forme 3 sont jntegres structurellement au ballon, 
c'est-^-dire qu'ils font partie du ballon avant meme que ce dernier ne soit 
implante au sein de la cavite gastrique. Plus precisement, les moyens de 
mise en forme 3 sont integres au ballon 1 lors de sa fabrication, formant 
ainsi une partie des composants fonctionnels du ballon. 

Selon I'inventlon, les moyens de mise en forme 3 de I'enveloppe externe 2 
sont susceptibles, une fois le ballon 1 implante ou mis en place au sein de 
I'estomac, d'etre actionnes pour : 

- d'une part exercer une pression motrice suffisante sur I'enveloppe 
externe 2 pour la contraindre a se deployer, 

- et d'autre part occuper, au sein de ladlte enveloppe externe 2, un 
volume suffisant pour assurer le deploiement de I'enveloppe 
externe 2 de sa configuration a volume reduit jusqu'a sa 
configuration expansee. 

Ainsi, les moyens de mise en forme 3 sont avantageusement dimensionnes 
pour exercer une contrainte sur I'enveloppe externe 2 d'intensite 
sensiblement sup6rieure a la force de resistance susceptible d'etre opposee 
par ladite enveloppe externe 2. 

De fagon particulierement avantageuse, les moyens de mise en forme 3 sont 
configures et adaptes pour exercer une contrainte sensiblement normale et 
centrifuge sur I'enveloppe externe 2, de maniere a repousser cette derniere 
suivant les fleches F1 a F6 representees sur la figure 1. De fagon 
particulierement avantageuse, la contrainte s'exerce sur sensiblement toute 
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la surface interne 21 de I'enveloppe externe 2, c'est-^-dire sensiblement 
selon toutes les directions de I'espace. 

Les moyens de mise en forme 3 sont avantageusement independants de 
I'enveloppe externe 2, et adaptes pour occuper un volume croissant au sein 
de i'enveloppe externe 2 de maniere a generer le deploiement de cette 
derniere. 

Les moyens de mise en forme 3 sont ainsi avantageusement adaptes pour 
occuper un volume suffisant au sein de I'enveloppe externe 2 de telle sorte 
que cette derniere puisse atteindre sa configuration expansee. 



De fagon preferentielle, les moyens de mise en forme 3 pr^sentent des 
proprietes de souplesse et d'elasticite, partfculierement interessantes dans le 
present domaine d'application. 



La conception du ballon 1 conforme a I'invention, et notamment le redburs 
aux moyens de mise en forme 3 decrits ci-dessus, permet ainsi d'obterlir un 
ballon 1 intra-gastrique susceptible de conserver sa forme fonctionnelle au 
cours du temps alors meme que I'enveloppe externe 2 se deteriore 
progressivement. 

Selon une premiere variante possible de I'invention, non representee aux 
figures, les moyens de mise en forme peuvent etre avantageusement formes 
par une mousse visco-elastique a memoire de forme, presentant des 
proprietes de rappel elastique en direction centrifuge suffisantes pour 
deployer I'enveloppe externe du ballon, lorsque cette derniere se trouve 
dans une configuration initiate ^ volume reduit au sein de I'estomac. 
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Dans cette premiere variante, on pourra realiser, par example a I'aide d'un 
catheter, une communication fluidlque entre Tinterieur de Tenveloppe externa 
et ['atmosphere pour que la mousse puisse se detendre tout en contraignant 
I'enveloppe externa a se deployer, de I'air etant alors progressivement aspire 
dans I'enveloppe en raison de I'expanslon de la mousse. 

Selon une variante preferentielle de {'invention, representee sur la figure 1, 
les moyens de mise en forme 3 sont form6s par une chambre de gonflage 4 
differente de I'enveloppe externe 2, et disposee a i'interieur de cette derniere 
de maniere a assurer fa mise en forme de ladite enveioppe externe 2 par 
introduction d'un fluide de gonflage au sein de ladite de chambre de 
gonflage 4. 

La chambre de gonflage 4 et I'enveloppe externe 2 sont avantageusement 
reliees ou solidarlsees au niveau d'un moyen de connexion 10, du genre 
valve, permettant la connexion de la chambre de gonflage 4 6 un reservoir 
de fluide, pour effectuer le remplissage de la chambre de gonflage 4. 

La chambre de gonflage 4 est ainsi susceptible d'etre actionnee par gonflage 
a I'aide d'un fluide tel qu'un gaz (ou encore un liquide). Au fur et a mesure de 
son gonflage, la chambre de gonflage 4 va ainsi s'expanser et exercer une 
contrainte sur I'enveloppe externe 2 tendant ^ la repousser en direction 
centrifuge, tel que cela est represente sur la figure 1 par les fleches F1 a F6, 
et ce jusqu'a ce que I'enveloppe externe 2 atteigne sa configuration 
expansee et fonctionnelle. 

La chambre de gonflage 4 et I'enveloppe externe 2 sont ainsi conformees de 
telle maniere que lors de Toperation de gonflage, I'enveloppe externe 2 
n'exerce qu'une faible resistance en regard de la pression exercee sur sa 
surface interne 21 par la chambre de gonflage 4. 
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En outre, I'enveloppe externe 2 etant independante des moyens de mise en 
forme 3, notamment de la chambre de gonflage 4, elle est susceptible 
d'assurer de maniere efficace la protection mecanique de ces dernlers. 

A cet effet, I'enveloppe externe 2 sera preferentiellement realisee a partir de 
materiaux souples, elastiques et presentant de bonnes proprietes de 
resistance m§canique. 

De fagon particulierement avantageuse, la chambre de gonflage 4 et 
I'enveloppe externe 2 sont conformees pour que, lorsque la chambre de 
gonflage 4 occupe sa position expansee, I'enveloppe externe 2 vienne 
senslblement epouser la forme de ladite chambre de gonflage 4. 

Dans cette position dite expansee, la chambre de gonflage 4 pourra etre 
surgonflee, c'est-a-dire remplie d'une quantite de fluide senslblement 
superieure a la quantite de fluide qu'elle est normalement capable de 
contenir sans subir de defonnation ou encore d'extenslon elastique ^e sa 
paroi. 

i > 

De fagon preferentielle, la chambre de gonflage 4 et I'enveloppe externe 2 
sont conformees pour que lors de I'operation de gonflage, un l^ger jeu 
subsiste entre la surface externe 4E de la chambre de gonflage et la surface 
interne 21 de I'enveloppe externe 2, ce jeu J etant suffisant pour autoriser 
une certaine mobilite relative entre la chambre de gonflage 4 et I'enveloppe 
externe 2. 

Une telle mobilite permet ainsi d'une part d'eviter que I'enveloppe externe 2 
n'entrave le gonflage de la chambre de gonflage 4, et d'autre part 
d'empdcher la formation de plis sur I'enveloppe externe 2. 
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Avantageusement, la chambre de gonflage 4 est forrnee par una poche 
interne 5 suffisamment souple pour passer d'une position a volume reduit a 
une position expansee. 

La poche Interne 5 est preferentiellement forrnee par un materiau 
elastomere, presentant une elasticite suffisante pour autoriser un 
surgonflage de ladite poche interne 5. 

Avantageusement, la chambre de gonfiage 4, precisement la poche 
internes, est destlnee a etre remplie avec un gaz formant le fluide de 
gonfiage. Bien evidemment, le fluide de gonflage pourrait etre un liquide et 
ce, sans sortir du cadre de I'invention. 

Avantageusement, la poche interne 5 est delimitee par une parol 6 
comprenant au moins un §cran sensibfement impermeable aux gaz, afin 
d'ameliorer l'§tancheite globale du ballon. La parol 6 peut ainsi 
avantageusement etre forrnee par un film multi-couches, I'ecran formant 
alors I'une des couches du film, ou par un film mono-couche, auquel cas 
I'ecran forme I'unique couche du film. 

De fagon particulierement avantageuse, I'ecran comprend dans sa 
composition au moins un polymere a effet barriere aux gaz. 

Par « polymere a effet barriere aux gaz», on designe des polymeres 
presentant une permeabilite aux gaz nettement inferieure ^ celle du silicone, 
et notamment une permeability a I'oxygene (Og) inferieure a environ 1 0 fois 
ceile du silicone. 

L'ecran pourra ainsi etre compose d'un ou plusieurs polymeres 
thermoplastiques a effet barriere aux gaz, tels que I'ethylene vinyle alcool 
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(EVOH), le polychlorure de vinylidene (PVDC), le poly-acrylonitrile (PAN), le 
polyamide (PA), le polyamide bl-oriente, le polyethylene ter6phtalate (PET), 
le polyethylene terephtalate bi-oriente, et le polyurethane thermoplastlque 
eiastomere. 

f 

Selon una variante preferentielle de I'invention, la poche interne 5 est form^e 
par un ou plusieurs fllm(s), par exemple deux films de polyur6thane 
thermoplastlque eiastomere, lesdits films pouvant etre solidarises ensemble, 
par exemple par collage, ou mobiles les uns par rapport aux autres. 

Le polyurethane presente, entre autres proprietes interessantes, un ;-faible 
effet collant, facilitant le pliage, et egalement des proprietes de m§m6ire de 
forme. 

A titre d'exemple illustratif, la permeabilite a i'oxygene (Og) du polyurethane 
est de I'ordre de 350 cml60 pm / m^ . 24h . bar • ■; a 
1600cmM00 |im.m2.24h.1bar, alors que la permeabilite du silicone est de 
I'ordre de 130 000 cm^' . 100 jam / m^ 24h . bar (mesures effectu^es a 37°C 
et 90% d'humidite relative). 

Un tel materiau presente egalement des proprietes elastiques autorisant un 
surgonflage de la poche interne 5, tout en offrant une resistance mecanique 
satisfaisante. 

Avantageusement, la chambre de gonflage 4 est adaptee pour presenter, 
dans sa position expansee, une forme sensiblement spherique. 

A cet effet, la poche interne 5 est preferentiellement fabriquee a I'aide d'un 
precede de thermoscellage, thermosoudage ou encore de thermoformage. 
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L'enveloppe externa 2 est quant a elle preferentiellement realisee a Taide 
d'un procede de moulage par injection. 

De fagon particulierement avantageuse, la chambre de gonflage 4 et 
Tenveloppe externa 2 sent sensiblement concentriques et spheriques, la 
5 forme spherique de Tenveloppe externa 2 conferant ainsi au ballon 1 intra- 
gastrique un caractere atraumatique. 

Salon una caracteristique particulierement avantageuse de rinvention, 
Tenveloppe externe est formee par un materiau bio-compatible susceptible 
d'etre bien supporte par le patient. 

10 Ainsi, I'enveloppe externe 2 pourra etre formee par un materiau elastomere, 
du genre silicone, un tel materiau presentant notamment des proprietes 
efastiques et de resistance mecanique interessantes. 

Uenveloppe externe 2 presente avantageusement des proprietes d'opacite 
radiologique. 

15 En outre, selon une variante preferentielle de Tinvention, le silicone utilise 
pour former Penveloppe externe 2 est avantageusement colore en blanc par 
traitement au sulfate de baryum. 

De fagon preferentielle, I'epaisseur de la poche interne 5 sera inferieure a 
repaisseur de Tenveloppe externe 2, cette derniere assurant alors une 
20 fonction de protection mecanique relativement a la poche interne 5, limitant 
las risquas da deterioration et/ou de perforation de ladite poche interne 5. 

Ainsi, la conception du ballon 1 selon invention permet d'avoir recours a 
deux materiaux differents pour realiser la poche interne 5 et Penveloppe 
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externe 2, et egalement de realiser une poche interne 5 d'epalsseur 
particulierement faible, ce qui permet notamnnent de limiter I'espace occupe 
par ie ballon 1 lorsqu'il se trouve dans sa configuration a volume reduit pour 
§tre impiante dans I'estomac d'un patient 

De fagon particulierement avantageuse. et pour ameliorer encore davantage 
I'etancheite globale du ballon, il est possible de recouvrir I'enveloppe 
externe 2 de paryldne. De m§me. la chambre de gonflage 4 pourra 
egalement etre recouverte de paiylene. 

Une telle mesure presente egalement I'avantage de reduire I'effet collant du 
10 . silicone. 

■> 

Selon une variante encore plus preferentielle de I'invention, ie ballon 1*intra- 
gastrique comporte des moyens de iestage formes par des corps solides et 
denses 8, de preference en tungstene, destines a alourdir sensiblement Ie 
ballon 1. -^y, 

1 5 En effet, lorsque la ciiambre de gonflage 4 est uniquement remplie de gaz. 
Ie bailon 1 peut avoir tendance a remonter dans la partie haute de I'estomac 
et gener la penetration des aliments dans ia cavite gastrique. 

Le recours aux moyens de Iestage permet ainsi d'ameliorer Ie 
positionnement du ballon 1 au sein de I'estomac et d'eliminer en meme 
20 temps une source importante d'inconfort pour le patient. 

De fagon particulierement avantageuse, les corps solides et denses 8 sont 
relies les uns aux autres par des portions de fils 9, de maniere a former une 
ciiame, laquelle est avantageusement disposee a I'interieur de la chambre 
de gonflage 4 et attachee de preference a la valve 1 0. 
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La mise en place cerminaie du ballon 1 intra-gastrique conforme a invention 
va maintenant etre decrite. 

Avant son implantation, le ballon 1 intra-gastrique conforme a Pinvention se 
presente de preference sous une forme repliee, voire comprimee, de 
5 maniere a faciliter son introduction et son passage dans les voies oraies du 
patient, et en particulier Toesophage. 

Le ballon 1 peut avantageusement etre replie au sein d'une housse de 
maintien, destinee a faciliter Timplantation du ballon. Dans ce cas, le ballon 
est introduit, avec sa housse, au sein de la cavite gastrique puis libere, et la 
1 0 housse est retiree. 

Une fois positionne a Tinterieur de Testomac du patient, le ballon 1 intra- 
gastrique doit subir plusieurs operations de la part du praticien afin de le 
rendre fonctionnel, c'est-a-dire de lui donner un volume suffisant pour qu1l 
occupe une partie de Tespace de la cavite gastrique reservee aux aliments- 

15 Dans le cas du ballon represente sur la figure 1, le praticien connecte, par 
exemple a i'aide d'un catheter prolonge par une aiguille de gonflage, la 
valve 10 a une source de fluide, preferentiellement de I'air, pour gonfler la 
chambre de gonflage 4. Cette operation a pour effet de permettre 
Texpansion de ladite chambre de gonflage 4, iaqueile va venir exercer une 

20 contrainte sur Tenveloppe externe 2 tendant a la repousser progressivement 
en direction centrifuge suivant les fleches F1 a F6. 

L'operation de gonflage se poursuit ainsi jusqu'a ce que Tenveloppe 
externe 2 atteigne sa configuration expansee et fonctionneile. 
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Lorsque cette configuration est atteinte, le praticien peut retirer du corps du 
patient tout le materiel necessaire au gonflage, d savoir le catheter et 
I'aiguille de gonflage, cette operation ayant pour effet de liberer le ballon. 

Le syst^me form§ par Tassociation de la chambre de gonflage 4 avec 
I'enveloppe externe 2 presente ainsi plusleurs caracterlstiques communes 
avec ie couple classique chambre a air-pneu, notamment en termes de 
souplesse et d'elasticite mals egalement en termes de resistance mecanique 
et de protection du systeme vis-a-vis des agressions exterieures. 

Le ballon 1 intra-gastrique selon Tinvention est done avantageusement 
congu de manlere a conserver sa forme fonctionnelle et son volume au 
cours du temps et ce, alors meme que I'enveloppe externe 2 pourralt se 
deterlorer progressivement. 



Un autre avantage du ballon intra-gastrique conforme a I'invention es! qu'll 
presente des proprietes de resistance mecanique particulfere^ent 
interessantes, notamment grSce a I'enveloppe externe 2 formant un moyen 
de protection mecanique du ballon. 

Un autre avantage du ballon 1 intra-gastrique conforme a I'invention est qu'il 
presente une etancheite amelioree par rapport aux ballons connus. 

Un autre avantage du ballon 1 intra-gastrique conforme a I'invention est qu'il 
est suffisamment robuste pour permettre une manipulation aisee par le 
praticien. 



1 er depot 

16 



REVEWDICATiOWS 

Ballon intra-gastrique expansible destine a etre implante dans restomac 
d'un patient dans le cadre d'un traitement de robesite et comportant una 
enveloppe e)cteme (2) suffisamment souple pour passer d'une 
configuration a volume reduit a une configuration expansee conferant au 
ballon (1) sa forme fonctionnelle, caraoterise en ce qu1l comporte des 
moyens de mise en forme (3) de Tenveloppe externe (2), integres 
structurellement au ballon (1) et susceplibles, une fois le ballon (1) 
implante, d'etre actionnes pour d'une part exercer une pression motrice 
suffisante sur I'enveloppe externe (2) pour la contraindre a se deployer, 
et d'autre part occuper, au sein de ladite enveloppe externe (2), un 
volume suffisant pour assurer le deploiement de Tenveloppe externe (2) 
de sa configuration a volume reduit jusqu'^ sa configuration expansee. 

Ballon intra-gastrique selon !a revendication 1 caracterise en ce que ies 
moyens de mise en forme (3) sent formes par une chambre de 
gonflage (4), differente de Tenveloppe externe (2) et disposee a 
rinterieur de cette derniere de maniere a assurer sa mise en forme par 
introduction d'un fluide de gonflage au sein de ladite chambre de 
gonflage (4). 

Ballon intra-gastrique selon la revendication 2 caracterise en ce que la 
chambre de gonflage (4) et Fenveloppe externe (2) sont conformees 
pour que lorsque la chambre de gonflage (4) occupe sa position 
expansee, I'enveloppe externe (2) vienne sensiblement epouser la 
forme de ladite chambre de gonflage (4). 
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4- Ballon intra-gastrique selon la revendication 2 ou 3 caracterise en ce 
que la chambre de gonflage (4) est formee par une poche interne (5) 
suffisamment souple pour passer d'une position a volume reduit a une 
position expansee. 

5 5 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 4 caracterise en ce que la 
poche interne (5) est formee par un materiau elastomere. 

6 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 4 ou 5 caracterise en ce 
que la poche interne (5) est delimitee par une paroi (6) comprenant au 
moins un ecran sensiblement impermeable aux gaz. 

■ f 

10 7- Ballon intra-gastrique selon la revendication 6 caracterise en c^ que 
Tecran comprend dans sa composition au moins un polymere a. effet 
barriere aux gaz. 

8 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 7 caracterise en cq que 

Tecran est compose d'un ou plusieurs polymeres thermoplastiques a 
1 5 effet barriere aux gaz. 

9 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 8 caracterise en ce que 

Tecran est compose d'un ou plusieurs polymeres choisis dans le groups 
des polymeres a effet barriere aux gaz tels que Pethylene vinyle alcool 
(EVOH), le polychlorure de vinylidene (PVDC), le poly-acrylonitrile 
20 (PAN), le polyamide (PA), le poiyamide bi-oriente, le polyethylene 

terephtalate (PET), le polyethylene terephtalate bi-oriente, et le 
polyurethane thermoplastique elastomere. 
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1 0 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 4 a 9 caracteris§ en 

ce que la poche interne (5) est forrnee par au moins un film de 
polyurethane thermopiastique elastomere. 

11 -Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications precedentes 

caracterise en ce que I'enveloppe externe (2) est forrnee par un 
materiau biocompatible. 

12 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications precedentes 
caracterise en ce que I'enveloppe externe (2) est forrnee par un 
materiau elastomdre. 

13 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 12 caracterise en ce que 
I'enveloppe externe (2) est en silicone. 

14 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 13 caracterise en ce que le 
silicone est colore en blanc par traitement au sulfate de baryum. 

15 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications precedentes 
caracterise en ce que I'enveloppe externe (2) est recouverte de 
parylene. 

16 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 2 a 15 caracterise 
en ce que le fluide de gonflage est un gaz. 

17 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 2 a 16 caracterise 
en ce que la chambre de gonflage (4) est adaptee pour presenter, dans 
sa position expansee, une forme sensiblement spherique. 
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18 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 2 a 17 caracterise 

en ce que la chambre de gonflage (4) et I'enveloppe externe (2) sont 
sensiblement mobiles I'une par rapport a I'autre. 

19 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 2 § 18 caracterise 

en ce que la chambre de gonflage (4) et i'enveloppe externe (2) sont 
sensiblement concentriques. 

20 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 2 a 19 caracterise 

en ce que la chambre de gonflage (4) est recouverte de parylene. 
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